Calibrador A

plus

Calibrador de quimica clinica en analizadores automaticos

APLICACIONES

El Calibrador esta disefiado para ser usado con reactivos
Wiener lab. en analizadores automaticos de quimica clinica.
Consultar la tabla de valores asignados para los constituyen-
tes, debido a que los mismos son lote especifico.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Calibrador A plus contiene los componentes habitualmente
determinados en los laboratorios de andlisis clinicos.

Debe tenerse en cuenta que los valores asignados para los
distintos componentes del Calibrador han sido obtenidos
por métodos y reactivos de Wiener lab., razén por la cual
los resultados obtenidos sélo seran comparables a los lis-
tados en la medida que se empleen los métodos y reactivos
correspondientes.

REACTIVOS PROVISTOS

Calibrador: suero liofilizado conteniendo metabolitos en
concentraciones apropiadas para asegurar una 6ptima
calibracion de los analizadores automaticos.

A. Reactivo A: solucion de carbonato de sodio 25 mmol/l,
pH 10.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

- Abrir el vial, retirando lentamente el tapon de goma para
evitar pérdidas del material liofilizado.

- Agregar 3,0 ml de Reactivo A exactamente medido (con
bureta o pipeta de doble aforo).

- Tapar y mezclar por inversion suave, evitando la formacién
de espuma. No agitar.

- Dejar disolver unos 30 minutos a temperatura ambiente,
mezclando por inversion de tanto en tanto.

- Inmediatamente antes de usar, mezclar por inversion.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagndstico "in vitro".

El Calibrador ha sido preparado a partir de material no reac-
tivo para HIV, HCV y HBsAg. Sin embargo debe manipularse
como si se tratara de material infectivo.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de quimica clinica.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Los Reactivos Provistos son estables en refrigerador (2-
10°C) hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Calibrador reconstituido: estable 8 horas a temperatura
ambiente (menor a 25°C), 2 dias refrigerado (2-10°C) o 30
dias congelado (-20°C).

En la oscuridad, la bilirrubina es estable 4 horas a tempera-
tura ambiente (menor a 25°C), 8 horas refrigerada (2-10°C)
0 2 semanas congelada (-20°C).

Evitar los congelamientos y descongelamientos reiterados.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Cualquier variaciéon en los caracteres organolépticos del
Calibrador, puede ser indicio de deterioro del mismo.

PROCEDIMIENTO

El Calibrador reconstituido se debe usar de la misma
manera que una muestra desconocida, teniendo en
cuenta los parametros para los analizadores automaticos
que acompanan al equipo de reactivos que se empleen
en cada caso.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores del Calibrador fueron establecidos utilizando
Material de Referencia del National Bureau of Standards,
siempre que fue posible.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Fallas en la reconstitucion o en la conservacion, pueden ser
causa de resultados erréneos.

Ver "Limitaciones del Procedimiento" en el manual de ins-
trucciones correspondiente al equipo en uso.

PRESENTACION
-2x3 ml(Cdd. 1918005).

BIBLIOGRAFIA

- Tietz, N. W. (Ed): Fundamentals of Clinical Chemistry, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, 865 (1982)

- Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory test. AACC Press. Third ed. (2007).
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Calibrador A

plus

Calibrador de quimica clinica em analisadores automaticos

APLICAGOES

O Calibrador foi desenvolvido para ser utilizado com reagen-
tes Wiener lab. em analisadores automaticos de bioquimica.
Consultar a tabela de valores indicados para os constituintes,
visto que os mesmos variam de acordo com o lote.

FUNDAMENTOS DO METODO

Calibrador A plus contém os componentes normalmente
utilizados nos laboratérios de bioquimica.

Deve-se levar em conta que os lotes designados para os
diferentes componentes do Calibrador foram obtidos pelos
métodos e reagentes Wiener lab., por tal razdo os resultados
sO serdo comparaveis com os indicados na tabela sempre
que utilizados os métodos e reagentes correspondentes.

REAGENTES FORNECIDOS

Calibrador: soro liofilizado contendo metabdlitos em con-
centragdes apropriadas para garantir uma 6tima calibragéo
dos analisadores automaticos.

A. Reagente A: solugdo de carbonato de sédio 25 mmol/l,
pH 10.

INSTRUGOES PARA USO

- Abrir o frasco, retirar suavemente a tampa de borracha
para evitar perdas do material liofilizado.

- Adicionar 3,0 ml de Reagente A bem medido (com bureta
ou pipeta de duplo aforo).

- Tampar e misturar por inversao suave evitando a formagéo
de espuma. Nao agitar.

- Dissolver durante uns 30 minutos a temperatura ambiente,
misturando por inverséo a cada momento.

- Antes de utilizar misturar por inversao.

PRECAUGOES

Os reagentes séo para uso diagnéstico "in vitro".

O Calibrador foi preparado a partir de material ndo reagente
para HIV, HCV e HBsAg. Manipular do mesmo modo como
se tratando de uma amostra de um paciente.

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratério de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados
conforme a regulagéo local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Os Reagentes Fornecidos sdo estaveis sob refrigeracdo
(2-10°C) até a data do vencimento indicada na embalagem.
Calibrador reconstituido: estavel por 8 horas sob tem-

peratura ambiente (menor a 25°C), 2 dias sob refrigeragéo
(2-10°C) ou 30 dias congelado (-20°C).

No escuro, a bilirrubina é estavel por 4 horas sob temperatura
ambiente (menor de 25°C), 8 horas sob refrigeragao (2-10°C)
ou 2 semanas congelada (-20°C).

Em todos os casos evitar os congelamentos reiterados.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

Qualquer variavel nos caracteres organolépticos do Calibra-
dor, pode ser indicio de deterioragdo do mesmo.

PROCEDIMENTO

O Calibrador reconstituido deve-se utilizar do mesmo
modo que uma amostra desconhecida levando-se em
conta os pardmetros para os analisadores automaticos
que sao fornecidos juntos com os kits de reagentes
empregados em cada situagéo.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores do Calibrador foram determinados utilizando
Material de Referéncia do National Bureau of Standards,
sempre que possivel.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Falhas na reconstituigdo ou na conversédo podem ser causa
de resultados errados. Vide "Limitagdes do Procedimento" no
manual de instru¢des correspondente ao aparelho em uso.

APRESENTAGAO
-2 x 3 ml (Céd. 1918005).

REFERENCIAS

- Tietz, N. W. (Ed): Fundamentals of Clinical Chemistry, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, 865 (1982)

- Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory test. AACC Press. Third ed. (2007).
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Calibrador A

plus

Clinical chemistry calibrator for autoanalyzers

USES

The calibrator has been designed to be used with Wiener
lab.’s reagents in autoanalyzers.

Check the value chart for the constituents, since they are
lot specific.

PRINCIPLE

Calibrador A plus contains the compounds usually deter-
mined in clinical chemistry laboratories.

It must be noted that the assigned values for the calibrator's
different constituents have been obtained with Wiener lab.’s
methods and reagents, thus, the obtained results will only
be comparable to the list if the corresponding methods and
reagents have been used.

PROVIDED REAGENTS

Calibrator: lyophilized serum containing metabolites in the
appropriate concentrations to ensure a correct calibration
of autoanalyzers.

A. Reagent A: 25 mmol/l sodium carbonate solution, pH 10.

INSTRUCTIONS FOR USE

- Open the vial, slowly pulling out the rubber stopper to avoid
any loss of the lyophilized material.

- Add exactly 3 ml Reagent A (using a burette or a pipette
with double calibration mark).

- Cap and mix by gentle inversion, avoiding the formation of
foam. Do not shake.

- Let dissolve for 30 minutes at room temperature, mixing by
inversion from time to time.

- Mix by inversion immediately before use.

WARNINGS

Reagents are for “in vitro” diagnostic use.

This calibrator has been prepared from non-reactive material
to HBsAg, HCV and HIV. However, it should be handled as
if it were an infectious material.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

The Provided Reagents are stable in refrigerator (2-10°C)
until the expiration date shown on the box.

Reconstituted Calibrator: is stable for 8 hours at room
temperature (<25°C), 2 days refrigerated (2-10°C) or 30
days frozen (-20°C).

In the dark, bilirubin is stable for 4 hours at room tempera-
ture (<25°C), 8 hours refrigerated (2-10°C) or for 2 weeks
frozen (-20°C).

Avoid repeated freezing and thawing.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS
Any variation of the organoleptic features of the Calibrator
may be a sign of its deterioration.

PROCEDURE

Reconstituted Calibrator should be used in the same man-
ner as an unknown sample, following the autoanalyzer
parameters that come with the reagent kit in use.

REFERENCE VALUES

Calibrator values have been established using Reference
Material from the National Bureau of Standards, when it
was possible.

PROCEDURE LIMITATIONS

Mistakes in the reconstitution or conservation may cause
erroneous results.

See PROCEDURE LIMITATIONS on the package insert of
the kit in use.

WIENER LAB. PROVIDES
-2 x 3 ml (Cat. 1918005).

REFERENCES

- Tietz, N. W. (Ed): Fundamentals of Clinical Chemistry, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, 865 (1982)

- Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory test. AACC Press. Third ed. (2007).
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Nr kat. 1918005

Calibrador A

plus

Kalibrator chemii kliniczny dla analizatoréw automatycznych

ZASTOSOWANIE

Kalibrator zostat zaprojektowany do zastosowania w
analizatorach automatycznych z odczynikami Wiener lab.
Sprawdz wartosci w tabeli dla poszczegdinych sktadnikow
poniewaz sg one szczegolne do partii.

ZASADA DZIALANIA

Calibrador A plus zawiera sktadniki zwykle okreslone w
klinicznych laboratoriach chemicznych.

Nalezy zaznaczy¢, ze okreslone wartosci dla poszczegodlnych
sktadnikéw kalibratora zostaty otrzymane przy zastosowaniu
metod i odczynnikéw Wiener lab., dlatego otrzymane wyniki
bedg poréwnywalne do wartosci w tabeli dla odpowiednich
metod i odczynnikoéw, ktdre zostaty zastosowane.

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

Kalibrator: liofilizowana surowica zawierajgca metabolity w
odpowiednim stezeniu dla zapewnienia wtasciwej kalibracji
analizatoréw automatycznych.

A. Odczynnik A: 25 mmol/l roztworu weglanu sodu, pH 10.

INSTRUKCJA UZYCIA

- Otworzy¢ fiolke i powoli naciska¢ gume zatrzymujgcg aby
zapobiec utracie liofilizowanego materiatu.

- Doda¢ doktadnie 3 ml Odczynnika A (uzywajac biurety lub
pipety z podwdjnym oznaczeniem kalibracyjnym).

- Zamkna¢ i zmieszac przez delikatne odwrdcenie, unikajac
tworzenia piany, nie wstrzgsac.

- Utrzymac rozpuszczone przez ok. 30 min. w temperaturze
pokojowej, mieszajgc przez odwrécenie od czasu do czasu.

- Zmieszac przez odwrécenie tuz przed uzyciem.

OSTRZEZENIA

Odczynnik wytgcznie do uzycia in vitro.

Kalibrator zostat przygotowany z materiatu pozbawionego
antygenu Hbs, HCV i HIV. Jakkolwiek nalezy zachowac
procedury jak przy materiale zakaznym.

Stosowac odczynniki zgodnie z procedurami dla laboratoriow
klinicznych.

Odczynniki i materiat badany powinni by¢ odrzucone zgodnie
z lokalnymi przepisami.

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dostarczane odczynniki sg trwate w lodéwce w temperaturze
2-10°C do konca daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.
Odzyskany kalibrator: jest trwaty przez 8 godzin w
temperaturze pokojowej (<25°C), 2 dni w lodéwce (2-10°C)
lub 30 dni zamrozony (-20°C).

W ciemnosci bilirubina jest trwata do 4 godzin w temperaturze
pokojowej (<25°C), 8 godzin w lodéwce (2-10°C) lub 2
tygodnie zamrozona (-20°C).

Unika¢ ponownego zamrazania i rozmrazania.

BRAK TRWALOSCI | POGORSZENIE JAKOSCI
ODCZYNNIKOW

Jakiekolwiek zmiany organoleptyczne cech kalibratora moga
Swiadczy¢ o pogorszeniu jakosci.

PROCEDURA

Odzyskany kalibrator powinien by¢ zastosowany w taki
sam sposob jak nieznany materiat, zgodnie z zaleceniami
i parametrami analizatora automatycznego, ktore zostaty
dostarczone z zestawem odczynnikow.

WARTOSCI REFERENCYJNE

Wartosci kalibratora, gdzie tylko byto to mozliwe, zostaty
podane zgodnie z Materiatami Referencyjnymi National
Bureau of Standards.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Btedy w odzyskiwaniu i przechowywaniu moga byc¢ przyczyng
btednych wynikéw. Zobacz OGRANICZENIA PROCEDURY
na ulotce stosowanego zestawu.

WIENER LAB. DOSTARCZA
-2 x 3 ml (Nr kat. 1918005).

ZRODLA

- Tietz, N. W. (Ed): Fundamentals of Clinical Chemistry, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, 865 (1982)

- Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory test. AACC Press. Third ed. (2007).
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SIMBOLOS // SIMBOLOS // SYMBOLS /| OZNACZENIA

Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reactivos para diagndéstico de Wiener lab. // Os seguintes simbolos
sao utilizados nos kits de reagentes para diagndéstico da Wiener lab. // The following symbols are used in the packaging for
Wiener lab. diagnostic reagents kits. // Nastepujace symbole sg zastosowane na opakowaniach zestawéw odczynnikéw
diagnostycznych.

C€

EEEHQ@Q‘-EEV@%FIK}@E

u

Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagnéstico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in vitro"/
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices// Ten produkt spetnia
wymagania Dyrektywy Europejskiej 98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea// Representante autorizado na Comunidade Europeia// Authorized representative
in the European Community// Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Uso diagnostico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device// Wyrdb do diagnostyki "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos// Conteudo suficiente para <n> testes// Contains sufficient for <n> tests// Zawarto$¢ wystar-
czajgca dla <n> badan

Fecha de caducidad// Data de validade// Use by// Uzy¢ przed

Limite de temperatura (conservar a)// Limite de temperatura (conservar a)// Temperature limitation (store at)// Ograniczenie dopusz-
czalnych temperatur

No congelar// Ndo congelar// Do not freeze// Nie zamrazaé

Riesgo biolégico// Risco bioldgico// Biological risks// Ryzyko biologiczne

Volumen después de la reconstitucion// Volume apos a reconstituicao// Volume after reconstitution// Objeto$¢ po rozpuszczeniu
Contenido// Conteudo// Contents// Zawarto$¢

Numero de lote// Numero de lote// Batch code// numer serii

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:// Wytwoérca

Nocivo// Nocivo// Harmful// Substancja szkodliwa

Corrosivo / Caustico // Corrosivo / Caustico // Corrosive / Caustic// Substancja zrace

Irritante// Irritante// Irritant// Substancja draznigca
Consultar instrucciones de uso// Consultar as instru¢des de uso// Consult instructions for use// Przed uzyciem zapoznac¢ sie z instrukcjg
Calibrador// Calibrador// Calibrator// Kalibrator

Control// Controle// Control// Préba kontrolna

Control Positivo// Controle Positivo// Positive Control// Préba kontrolna dodatnia

Control Negativo// Controle Negativo// Negative Control// Préba kontrolna ujemna

Numero de catalogo// Nimero de catalogo// Catalog number// Numer katalogowy
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Riobamba 2944
%00(;/- Rosario - Aqgke)ntina @
ttp://www.wiener-lab.com.ar =
Dir. Téc.: Viviana E. Cétola
DI Téc: Wiener lab.
Producto Autorizado A.N.M.A.T. . .
Cert. N°: 1976/97 2000 Rosario - Argentina

861244524 /00 p. 5/5 UR181204



